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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 582/2012,

annettu 2 pidivind heindkuuta 2012,

tehoaineen bifentriini hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivanid lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan c
alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivid
91/414[ETY (% sovelletaan tehoaineisiin, joiden tdydelli-
syys on osoitettu yksityiskohtaisista sddnnoistd neuvoston
direktiivin 91/414/ETY soveltamiseksi siltd osin kuin on
kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun tyo-
ohjelmaan kuuluneiden mutta direktiivin liitteeseen I si-
sallyttamattomien tehoaineiden tavanomaisesta ja nopeu-
tetusta arviointimenettelystd 17 péivind tammikuuta
2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 33/2008 (3)
16 artiklan mukaisesti. Bifentriini on tehoaine, jonka tiy-
dellisyys on osoitettu mainitun asetuksen mukaisesti.

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (%) ja (EY) N:o
1490/2002 (°) vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY 8 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisen ja kol-
mannen vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskoh-
taiset sddnnot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia
ja mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisal-
lyttdmistd varten. Luettelossa oli mukana bifentriini. Ko-
mission paddtokselld 2009/887/EY (°) bifentriini paitettiin
jattad sisallyttdimattd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L.

Alkuperiinen ilmoittaja, jaljempana ‘hakija’, toimitti di-
rektiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti
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uuden hakemuksen, jossa se pyysi soveltamaan nopeutet-
tua menettelyd, josta sdddetddn asetuksen (EY) N:o
33/2008 14-19 artiklassa.

Hakemus toimitettiin Ranskalle, joka oli nimetty esittele-
viksi jasenvaltioksi asetuksella (EY) N:o 1490/2002. No-
peutetun menettelyn mdairdaikaa noudatettiin. Teho-
aineen spesifikaatio ja esitetyt kdyttotarkoitukset ovat sa-
mat kuin ne, joista oli kyse pdatoksessi 2009/887/EY.
Hakemus on myos asetuksen (EY) N:o 33/2008 15 artik-
lassa sdddettyjen muiden sisiltod ja menettelyja koskevien
vaatimusten mukainen.

Ranska arvioi hakijan toimittamat lisitiedot ja laati lisa-
kertomuksen. Se toimitti kertomuksen Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle, jiljempani ’elintarviketur-
vallisuusviranomainer’, ja komissiolle 6 paivind elokuuta
2010. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lisi-
kertomuksen muille jasenvaltioille ja hakijalle kommen-
toitavaksi ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti
11 pidivind toukokuuta 2011 asetuksen (EY) N:o
33/2008 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja komission
pyynnostd bifentriinid koskevat pditelméinsd komissiol-
le (7). Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikerto-
musluonnosta, lisakertomusta ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten ter-
veyttd kisittelevdssd pysyvissid komiteassa, ja bifentriinid
koskeva komission tarkastelukertomus valmistui 1 pai-
vind kesdkuuta 2012.

Esittelijand toimivan jasenvaltion laatimassa lisdkertomuk-
sessa ja elintarviketurvallisuusviranomaisen uusissa paa-
telmissd keskitytddn niihin huolenaiheisiin, joiden perus-
teella oli paadytty sisdllyttdmattd jattdmiseen. N&itd huo-
lenaiheita olivat erityisesti maaperidssd esiintyvan merkit-
tavian hajoamistuotteen (TFP-happo) mahdollisesti aiheut-
tama pohjaveden saastuminen, kuluttajille aiheutuvan ris-
kin mahdollinen aliarviointi jadmistd ilmoitettujen tieto-
jen vahdisyyden vuoksi seki bifentriinin kahden isomee-
rin metaboliaa koskevien tutkimusten puuttuminen. Eko-
toksikologian osalta nisakkiille, vesielidille, lieroille seka

(7) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance bifenthrin. EFSA
Journal 2011;
jefsa.2011.2159. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.
eu/efsajournal.htm
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muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille, kasveille ja
maaperan makro-organismeille aiheutuvia riskejd ei ollut
tutkittu riittdvasti.

Hakijan toimittamat uudet tiedot osoittavat, ettd bifentrii-
nin ja sen metaboliittien, mukaan lukien TFP-happo, ai-
heuttama pohjaveden saastumisriski on vahiinen. Jaa-
mistd ja isomeerien aineenvaihdunnasta on toimitettu
riittavat tiedot, ja ne vahvistavat, ettd kuluttajille aiheu-
tuva riski on hyviksyttavi. Ekotoksikologian osalta nisik-
kaitd, vesielioitd, lieroja sekd muita kuin kohdelajina ole-
via niveljalkaisia, makro-organismeja ja kasveja koskevan
tarkemman riskinarvioinnin avulla pystyttiin maaritta-
méddn hyvaksyttdvan riskin skenaariot kyseisten lajien
osalta.

Néin ollen hakijan toimittamien lisitietojen perusteella
voidaan sulkea pois ne huolenaiheet, joiden vuoksi sisal-
lyttamattd jattdmiseen paddyttiin. Muita avoimia tieteelli-
sid kysymyksid ei ole tullut ilmi.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd bifentriinid sisalta-
vien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti olettaa tdyt-
tavan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti tutkittujen ja
komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotar-
koitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista hyviksyd bi-
fentriini asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

Vaikka ekotoksikologian osalta pystyttiin mairittimain
hyvaksyttavin riskin skenaariot, riskinarvioinnissa ilmeni,
ettd bifentriinin osalta saattaa tapahtua biokertyvyyttd.
Sen vuoksi hyviksynndn voimassaoloajan olisi oltava
seitsemdn vuotta kymmenen vuoden mahdollisen enim-
mdisajan sijasta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-

kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntdin
on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid ja rajoi-
tuksia.

(12)  Vaikka pddtelmind onkin, ettd bifentriini olisi hyviksyt-
tavé, on aiheellista edellyttdd lisad vahvistavia tietoja.

(13)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan
mukaisesti olisi Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta hyviksyt-
tyjen tehoaineiden luettelon osalta 25 pdivind touko-
kuuta 2011 annetun komission taytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 (") liitettd muutettava.

(14)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd [ madritetty tehoaine bifentriini kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Muutokset tiytintoonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) Nio 540/2011 liite
timan asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 2 piivind heindkuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE 1
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispdiva
Bifentriini 2-metyylibifenyyli-3- | > 930 gfkg 1. elokuuta 31. heindkuuta | A OSA
yylimetyyli (1RS,3RS)- 2012 2019
CAS-numero 82657- 3-[(2)-2-kloori-3,3,3- | Epdpuhtaudet: Lupa voidaan myontdd ainoastaan hyonteisten torjunta-aineena kdyttod varten.

04-3
CIPAC-numero: 415

trifluoriprop-1-enyyli]-
2,2-dimetyylisyklo-
propaani-karboksy-
laatti

tai

2-metyylibifenyyli-3-
yylimetyyli ~ (1RS)-cis-
3-[(Z)-2-kloori-3,3,3-
trifluoriprop-1-enyyli]-
2,2-dimetyylisyklo-
propaani-karboksy-

laatti

Tolueeni: enintddn 5 g/kg

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
periaatteiden tdytintoon panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kasittelevissd pysyvdssd komiteassa 1. kesdakuuta 2012 valmiiksi saadun
bifentriinid koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
a) ympdristossd hajoamisen hitauteen;
b) biokertyvyyden ja rikastumisen riskiin;

c) kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja varmistettava, ettd kiyttoedellytyksiin kuu-
luu tarvittaessa asianmukaisten henkilonsuojainten kiytto;

d) vesielioille, erityisesti kaloille ja selkdrangattomille, sekd muille kuin kohdelajina
oleville niveljalkaisille ja mehiliisille, aiheutuvaan riskiin, ja varmistettava, ettd lupa-
edellytyksiin sisiltyy tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

1) toksisten aineiden jidmit muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta seki
mahdollisuus uudelleenlevittiytymiseen/uudelleenkolonisaatioon;

2) maaperdssa esiintyvin metaboliitin 4-OH-bifentriini kehitys ja kiyttdytyminen;
3) bifentriinin, 4-OH-bifentriinin ja TFP-hapon isomeerien hajoaminen maaperassa.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomai-
selle 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn 31. heindkuuta 2014.

Hakijan on esitettdvd komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
viimeistddn 31. heindkuuta 2013 seurantaohjelma, jonka avulla arvioidaan biokerty-
vyys- ja rikastumispotentiaalia vesi- ja maaympdristossi. Seurantaohjelman tuloksia
koskeva seurantaraportti on toimitettava esitteleville jasenvaltiolle, komissiolle ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan 31. heindkuuta 2015.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Lisdtddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan

LITE I

seuraava teksti:

Nimi, - " R o Hyviksynnin S,
Nro runnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (*) Hyviksymispdivi piittymispivi Erityiset sddnnokset
23 Bifentriini 2-metyylibifenyyli-3-yylimetyyli (IRS,3RS)- | > 930 g/kg 1. elokuuta 2012 31. heind-kuuta | A OSA
3-[(Z)-2-kloori-3,3,3-trifluoriprop-1-enyyli]- 2019
CAS-numero 2,2-dimetyylisyklo-propaani-karboksylaatti Epipuhtaudet: Lupa voidaan myontdd ainoastaan hyonteisten torjunta-

82657-04-3

CIPAC-numero: 415

tai

2-metyylibifenyyli-3-yylimetyyli (IRS)-cis-
3-[(Z)-2-kloori-3,3, 3-trifluoriprop-1-enyyli]-
2,2-dimetyylisyklo-propaani-karboksylaatti

Tolueeni: enintidin

5 glkg

aineena kiyttod varten.
B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoon
panemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd Kisittelevdssd pysyvissd komiteassa
1. kesikuuta 2012 valmiiksi saadun bifentriinid kos-
kevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettava
erityistd huomiota

a) ympdristossd hajoamisen hitauteen;
b) biokertyvyyden ja rikastumisen riskiin;

¢) kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja varmistetta-
va, ettd kdyttoedellytyksiin kuuluu tarvittaessa asian-
mukaisten henkilonsuojainten kiytto;

d) vesieliville, erityisesti kaloille ja selkdrangattomille,
sekd muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille
ja mehildisille, aiheutuvaan riskiin, ja varmistettava,
ettd lupaedellytyksiin sisiltyy tarvittaessa riskinhallin-
tatoimenpiteita.

Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
1) toksisten aineiden jadmat muiden kuin kohdelajina
olevien niveljalkaisten osalta sekd mahdollisuus uu-

delleenlevittiytymiseen/uudelleenkolonisaatioon;

2) maaperéssé esiintyvin metaboliitin 4-OH-bifentriini
kehitys ja kdyttdytyminen;

3) bifentriinin, 4-OH-bifentriinin ja TFP-hapon isomee-
rien hajoaminen maaperassa.
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Nimi,
tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (¥)

Hyviksymispdiva

Hyviksynnan
pddttymispdiva

Erityiset sddnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jisenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle 1, 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetut tiedot viimeistidn 31. heindkuuta 2014.

Hakijan on esitettivd komissiolle, jasenvaltioille ja elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistian 31. heina-
kuuta 2013 seurantaohjelma, jonka avulla arvioidaan
biokertyvyys- ja rikastumispotentiaalia vesi- ja maa-
ympiristossd. Seurantaohjelman tuloksia koskeva seur-
antaraportti on toimitettava esitteleville jasenvaltiolle,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle vii-
meistddn 31. heindkuuta 2015.”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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